PHILIPS
VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

Philips Respironics - Sleep and Respiratory Care
Meddelande till patienter

Amara View Minimal Contact Full-Face Mask
DreamWear Full Face Mask
DreamWisp Nasal Mask with Over the Nose Cushion
Wisp Nasal Masks och Wisp Youth Nasal Masks

Therapy Mask 3100 NC/SP
08 Dec 2022

Det hdr dokumentet innehaller viktig information om fortsatt saker anvandning av dina masker med magneter

e Las foljande information samt vanliga frégor for uppdaterade kontraindikationer och varningar — korrigering av
Philips Respironics-masker med magneter (“vanliga fragor”). Det ar viktigt att férstd innebérden i meddelandet.
e Spara en kopia tillsammans med bruksanvisningen till masker med magneter.

Basta patient,

Foljande Philips Respironics-patientenheter (helmasker och ndsmasker) — Amara View Minimal Contact Full-Face Mask,
DreamWear Full Face Mask, DreamWisp Nasal Mask with Over the Nose Cushion, Wisp Nasal Masks, Wisp Youth Nasal Masks
och Therapy Mask 3100 NC/SP — innehaller magneter.

Det hér viktiga meddelandet om korrigering av medicinteknisk produkt &r avsett att informera dig om att Philips Respironics
uppdaterar befintliga kontraindikationer och varningar fér ovanstdaende masker med magneter till foljande.

Kontraindikation: Anvindning av mask dr kontraindicerat for patienter och hushdllsmedlemmar, vérdgivare och
séngpartner som kan komma att vara i ndrheten av patienter som anvédnder maskerna, om de har implantatenheter som
kan pdverkas av magneter, inklusive men inte begrénsat till:

e  Pacemakrar

e Implanterbara defibrillatorer (ICD)

e Neurostimulatorer

e Magnetiska metallimplantat/elektroder/klaffar placerade i 6vre extremiteter, bdl eller hégre (dvs. nacke och huvud)

e CSF-shuntar (cerebrospinalvitska) (t.ex. VP-shuntar (ventrikuloperitoneal))

e  Aneurysmkldmmor

e Emboliska spolar

e ntrakraniella aneurysmenheter for stérning av intravaskuldrt flode

e Metalliska kraniumplattor, skruvar, borrhdlsskydd och benersdttningsenheter

e Metallflisor i 6gat

e Okuldra implantat (t.ex. gronstarrsimplantat, ndthinneimplantat)

e Vissa kontaktlinser med metall

e Horsel- eller balansimplantat som har en implanterad magnet (som kokleaimplantat, implanterade

benledningshérapparater och auditiva hjdrnstamimplantat)

e Magnetiska tandproteser

e Metalliska mag-tarmkldmmor

e Metalliska stentar (t.ex. aneurysm, kranskdrl, trakeobronkial, gallvig)

e Implanterbara portar och pumpar (t.ex. insulinpumpar)

e Hypoglossusnervstimulatorer

e Enheter mdrkta som ej MR-sékra (magnetresonans)

e Magnetiska metalliska implantat som inte dr mdrkta for MR eller inte utvdrderade fér sikerhet i ett magnetfilt
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Varning: Magneter med en magnetisk filtstyrka pG 400 mT anvénds i masken. Med undantag for de enheter som
identifieras i kontraindikationen ska du se till att masken hélls minst 15,24 cm (6 tum) frdn alla andra medicinska implantat
eller medicintekniska produkter som kan paverkas av magnetféltet fér att undvika potentiella effekter frén lokala
magnetfilt. Detta innefattar hushdllsmedlemmar, vérdgivare och séngpartner som kan komma att vara i ndrheten av
patienter som anvdnder maskerna.

1. Vad problemet &dr och under vilka omsténdigheter det kan intraffa

e De berdérda maskerna innehaller magneter som potentiellt kan paverka funktionen for och/eller foranleda
forflyttning/forskjutning av medicinska implantat eller medicintekniska produkter som kan paverkas av magnetfalten.
e Se kontraindikationer och varningar i det har meddelandet for ytterligare information.

2. Beskriv den risk/skada som &r férknippad med problemet

¢ Med undantag fér enheterna i kontraindikationen, om maskens magneter placeras mindre an ca 15,24 cm (6 tum) fran
metallimplantat/-enheter kan magneterna géra att enheten inte fungerar som avsett, vilket kan resultera i allvarlig
skada.

e Framtill och med 14 oktober 2022 har tjugofem handelser rapporterats som tyder pa att maskens magneter har paverkat
patienters medicintekniska produkter, vilka har innefattat: pacemakerstérningar, felaktigt fungerande pacemakrar vilket
har lett till byte, behov av shuntjustering, aterstéllning av automatiska implanterbara defibrillatorer (AICD), anfall,
defibrillatorer som periodiskt stdngs av, arytmi, oregelbundet blodtryck, férandring av hjirtslag och kognitiva problem.

3. Berorda produkter och hur de identifieras

Pa bilderna 1-5 ses de berdérda maskerna och bild 6 (nésta sida) innehaller deras artikelnummer. Maskernas
magnetiska kldmmor dr inringade. Anvand bilderna nedan (bilderna 1-5) och artikelnumret (se bild 6) i det har brevet
for att avgdra om din eller din patients mask har magnetiska huvudklammor. Maskerna &r avsedda som grénssnitt vid
applicering av CPAP eller patientbehandling pa tva nivaer.

Bild 1: Bild 2: Bild 3: Bild 4: Wisp Bild 5:
Amara View DreamWisp DreamWear och Wisp Therapy
Full Face Nasal Mask Full Face Youth Nasal Mask 3100
Mask Mask Mask NC/SP

4. Patienter maste vidta foljande dtgirder for att forebygga risker:

4.1. SLUTA anvanda den berdrda masken om implantatet/den medicintekniska produkten ar kontraindicerad mot maskens
magneter. Patienter bor rddgdra med sin lakare omedelbart for att avgéra om en annan mask kan anvandas under
behandlingen. Under tiden kan du byta till en icke-magnetisk mask om sadan finns tillganglig, fér fortsatt behandling.
Kassera masken med magneter enligt gallande riktlinjer efter att ett alternativ har erhallits.

4.2. Om du, hushallsmedlemmar, vardgivare och singpartner som kan komma att vara i nirheten av dig inte har
implanterade medicintekniska produkter eller metallflisor i 6gat kravs ingen atgard.
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4.3. Hushallsmedlemmar, vardgivare och sangpartner med ett medicinskt implantat/en medicinteknisk produkt méste se
till att masken halls minst ca 15,24 cm (6 tum) fran medicinska implantat/medicintekniska produkter.

4.4, Kontakta Philips Respironics kundtjanst om du vill ha mer information om icke-magnetiska maskalternativ. Om du vill
begdra en ersattningsmask utan magnetiska huvudklammor eller begira icke-magnetiska huvudklammor kontaktar du
din utrustningsleverantor.

5. Atgirder som Philips Respironics planerar for att korrigera problemet

Philips Respironics uppdaterar befintlig information om kontraindikationer och varningar enligt det har
korrigeringsbrevet.

6. Om du vill ha mer information eller stod i den héar fragan kan du anvianda dig av féljande resurser:
- Ga till Philips Respironics webbplats: https://www.philips.com/magnet-notification.
- Kontakta din lokala Philips Respironics-representant eller customer.support.nordic@philips.com.

Det har uppdaterade sakerhetsmeddelandet har rapporterats till Iampliga tillsynsmyndigheter. Biverkningar eller
kvalitetsproblem som uppstar vid anvandning av den har produkten kan rapporteras till Likemedelsverket. Philips
Respironics beklagar de eventuella besvar som det har problemet orsakar.

Med vanlig halsning

Thomas Fallon
Head of Quality, Philips Respironics.
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